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Sinergis

Servicios Integrales de Consultoria

Aportamos soluciones de gestion a medida en las empresas del sector de los fertilizantes y afines.

En un sector tan competitivo como el de los fertilizantes y afines y un entorno legal tan comple-
jo con cientos de Reglamentos Europeos, Decretos, Normas, certificaciones, etc... SINERGIS le
proporciona un conocimiento siempre actualizado, herramientas informaticas que automatizan
SUS procesos y que le permiten el cumplimiento estricto de todos sus requerimientos legales.

El nuevo Reglamento Europeo de Fertilizantes con MARCADO CE obligara a todas las empresas del
sector a certificar sus productos con empresas acreditadas.

Desde SINERGIS venimos trabajando para ofrecerle una solucion integral, rapida y efectiva que le
va a permitir el cumplimiento de todas las obligaciones legales recogidas en dicho Reglamento y
otros especificos aplicables a su empresa.

Aportamos soluciones de gestion en la industria de los fertilizantes y afines.

SINERGIS es una consultora en tecnologias de la informacion y de gestion fuertemente
consolidada en la Industria de los fertilizantes y afines.

Con mas de 9 arios de experiencia y mas de 90 proyectos de consultoria en el sector, cuenta con
una amplia cartera de clientes de prestigio internacional.

Le Ayudamos en la Gestidn

Por una pequefa cuota mensual les gestionamos el cumplimiento de todos los Requerimientos
Legales y de Calidad de su Organizacion.
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Sinergis

Servicios

Aportamos soluciones de gestion a medida en las empresas del sector de los fertilizantes y afines.
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FERTILIZERS REGULATORY AFFAIRS SERVICES - Paginas 4 a 23

Desde el afio 2007 venimos desempefiando la actividad de Regulatory Affairs Services
para todo tipo de empresas del sector Fertilizantes y Afines con sede tanto en Europa
como en otros paises del mundo.

EQGEST Fertilizantes - Paginas 24 a 30

EQGEST FERTILIZANTES cuenta con una potente herramienta para el disefio de
etiguetas que permite a cada usuario crear de un modo sencillo sus propios modelos.
Es un producto solido con mas de 10 afios en el mercado y capaz de adaptarse a sus
necesidades.

QM Fert - Paginas 31 a 35

QM FERT es un software de gestion desarrollado conjuntamente entre la empresa
Earcon y Sinergis. Es una solucion preparada y planificada para que el cliente pueda
comenzar a trabajar con ella desde el primer dia con procesos, documentos y registros
adaptados a los procesos habituales en la industria de los fertilizantes y afines.
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Fertilizers Regulatory Affairs

Sinergis

Los servicios de Regulatory Affairs services son desempefiados por SINERGIS desde 2007 a todo

tipo de empresas de la cadena de suministro y tamano del sector de fertilizantes y afines.

Dichos servicios pueden ser de muy diversa indole e incluyen conceptos que se incluyen dentro

de un paguete anual y otros que pueden contratarse de manera independiente en funcion de las

necesidades de cada empresa.
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Asesoria Técnica

Auditoria de Producto

Implantaciéon SG Marcado CE
Registros de Sustancias
Certificacion de Insumos Ecoldgicos
Inclusién Nuevos tipos Fertilizantes
Servicio Defensa Juridica

Solicitud para Certificados

Registro de Productos Fitosanitarios
Registro de Productos Fertilizantes
Servicio de Consejero de Seguridad
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Fertilizers Regulatory Affairs

Servicio Asesoria Técnica

Aportamos soluciones

Le ayudamos a:

@ Identificar las normas técnicas que aplican a productos fertilizantes y afines.

@ Analizary aclarar el contenido de las normas técnicas relacionandolo con la legislacion aplica-
ble.

@ Conocer los requisitos exigidos por la legislacion nacional, comunitaria y de terceros paises.

@ Localizar las normas y reglamentacion técnica que se necesita para importar o exportar pro-
ductos fertilizantes.

El servicio de Asesoria sobre Normas técnicas y legislacion se convierte en un referente para el ase-
soramiento técnico de todas las empresas del sector fertilizantes y afines en su afan por innovar
nuevos productos para todo tipo de mercados.

Nos avalan mas de 10 afios de experiencia en la gestion de informacion sobre normas y reglamen-
tos aplicables al sector fertilizantes y afines.

Ahorramos tiempo y recursos:
@ Cuenta con un experto en su area de actividad.
¢ Garantiza un servicio de informacion personalizado.

Un recurso eficaz para responder a sus consultas:

@ Normas UNE y otros documentos normativos nacionales, europeos e internacionales.

@ Sistemas, procesos, normas aplicables y marcado CE para productos, sistemas de calidad,
medio ambiente, prevencion de riesgos laborales, entre otros.

@ Legislacion nacional e internacional aplicable.
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Fertilizers Regulatory Affairs

Auditoria de producto

En relacion a las auditorias internas, el Reglamento UE por el que se establecen disposiciones rela-
tivas a la comercializacion de los productos fertilizantes con el marcado CE indica que:

¢ ‘'Elfabricante implantara un sistema de calidad que garantice la conformidad del producto fertilizante con
el marcado CE con los requisitos del presente Reglamento que se le aplican”

@ ‘Llevar a cabo una auditoria interna cada ario © antes de lo previsto si lo aconseja cualquier cambio signi-
ficativo que pueda afectar a la calidad del producto fertilizante con marcado CE’

El fabricante establecera para verificar la conformidad con el sistema de calidad, un programa
anual de auditorfa interna de acuerdo con los siguientes criterios:

@ Seestablecera y documentara un procedimiento que defina las responsabilidades y los requisitos
aplicables al planificar y realizar las auditorias internas, establecer registros e informar sobre los resul-
tados. Se elaborara un informe que sefiale los incumplimientos del sistema de calidad y se informara
sobre todas las medidas correctoras. Los registros de la auditoria interna se adjuntaran a la documen-
tacion de gestion de la calidad.

@ Sedara prioridad a los incumplimientos detectados por auditorias externas.

@ Unauditor no podra auditar su propio trabajo.

@ Los gestores responsables del ambito auditado se aseguraran de gue se torman las medidas correcto-

ras necesarias sin demora injustificada.

La auditoria interna realizada en el marco de otro sistema de |a calidad puede tenerse en cuenta a
condicion de que se complete con una auditoria de los requisitos de este sistema de calidad.

La auditorfa interna es un elemento clave para evaluar el desempefio (de negocio, procesos, activi-
dades, requisitos reglamentarios, etc...) y para implementar la mejora continua.
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Fertilizers Regulatory Affairs

Auditoria de producto

Sinergis pone a su disposicion auditores competentes y especializados en el sector fertilizantes y
afines para la ejecucion de auditorias internas, auditando y aportando valor a su sistema de ges-
tion y al mismo tiempo proponer mejora continua a sus procesos. La metodologia a seguir es la
siguiente:

Auditoria de producto con el Marcado CE

Se trata de validar aguellos expedientes de producto segun el Modulo A: Control Interno de la Pro-
duccion, Mdodulo B: Examen UE de tipo, Modulo C. Conformidad con el tipo basada en el control
interno de la produccion.

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante
el cual el fabricante cumple las obligaciones de documentacion técnica, proceso de fabricacion y
Marcado CE y declaracion UE de conformidad.

El examen UE de tipo es la parte de un procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el
cual se examina el disefio técnico de un producto fertilizante con el marcado CE y se verifica de que
su diseno técnico cumple los requisitos del Reglamento.
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Auditoria de producto

Auditoria de Sistema de Gestion

El punto 5. 1. del modulo DT. Aseguramiento de la calidad del proceso de produccion obliga a la
implantacion de un sistema de calidad que garantice la conformidad del producto fertilizante con
el marcado CE.

Para ello, Sinergis establece una auditoria en dos fases:

12 Fase Documental

El auditor revisa a través de la herramienta QMFERT toda la documentacion del sistema: pro-
cedimientos, registros, documentos, etc... y realiza un informe de auditoria sobre las no con-
formidades que pudiera detectar.

22 Fase Presencial

El auditor realiza una visita presencial de auditorfa, habitualmente de un dia de duracion, y
comprueba el cumplimiento de cada una de las obligaciones establecidas en la legislacion
aplicable y en las normas ISO que tenga implantadas la empresa.

Al finalizar la auditorfa presencial, el auditor redacta un informe detallado acerca de los procesos
auditados vy las posibles no conformidades que pudiera detectar.
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Implantacion Sistema Gestion Marcado CE

A partir de enero del 2018 entra en accion el nuevo Reglamento UE de fertilizantes con MARCA-
DO CE. Para ello, las empresas que deseen producir, envasar y/o comercializar fertilizantes con
MARCADO CE deberan cumplir con todos los requisitos que impone este nuevo Reglamento.

Através de nuestra herramienta QMFERT este servicio permite la implantacion y mantenimiento de
un Sistema Integrado de Gestion basado en las normas internacionales de Calidad 1ISO 9001:2015,
de Medio Ambiente ISO 14001:2015 y Seguridad Laboral OHSAS 18001:2007 asi como la asisten-
Cla técnica para el cumplimiento de la legislacion aplicable

Nuestra actuacion esta enmarcada en lo que se denomina Jefe de Proyecto con las siguientes
funciones:

@ Determinar de acuerdo con la Direccion General de la empresa, la politica integrada de Cali-
dad, Medio ambiente y Seguridad Laboral.

@ Aprobar la estructura documental y la documentacion del sistema integrado de Gestion.

¢ Coordinar los distintos departamentos para la implantacion del sistema.

@ Definir los indicadores de resultados de calidad, medio ambiente y prevencion y hacer un ana-
lisis de los resultados obtenidos.

@ Apoyar al responsable de calidad para realizar la revision del Sistema Integrado de Gestion.

@ Asesorar técnicamente a los diferentes equipos de trabajo de los departamentos en la definicion
de procesos y en la elaboracion de los procedimientos e instrucciones del sistema de gestion.

¢ Realizar periodicamente auditorias internas del sistema a traves de QMFERT.

@ Este servicio incluye la coordinacion de la creacion informatizada de procedimientos y regis-
tros para que las personas involucradas solo tengan que personalizarlo.

¢ Auditoria interna documental de expedientes de producto para el cumplimiento del procedi-
miento de evaluacion de la conformidad para productos fertilizantes con MARCADO CE.

@ Auditoria interna presencial de un dia de duracion para el aseguramiento de la calidad del pro-
ceso de produccion para el cumplimiento del procedimiento de la conformidad para produc-
tos fertilizantes con el MARCADO CE.
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Implantacion Sistema Gestion Marcado CE

El objetivo es que la empresa pueda mantener su Certificado con MARCADO CE al dia en todos
sus productos y el cumplimiento de todos los requisitos legales y reglamentarios que le son
aplicables. SINERGIS les proporcionara todos los conocimientos necesarios asi como pondra en
marcha los procedimientos imprescindibles para ello, controlando a traves de las auditorias, docu-
mentales y presenciales, el cumplimiento de los mismos.
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Registro de Sustancias ante la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos (REACH)

El registro de una sustancia quimica ante la Agencia Europea de Sustancias en Europa requiere de
una planificacion estratégica previa que permita conocer todas las acciones necesarias para su
consecucion.

Debemos recordar que tal como se establece en el Reglamento para la comercializacion de los
productos fertilizantes con MARCADO CE la sustancia debera haber sido registrada previamente
de conformidad con el Reglamento REACH a menos que se le apligue expresamente alguna de las
exenciones de la obligacion de registro previstas en el anexo IV de dicho Reglamento.

La estrategia es el asesoramiento continuo en todas las cuestiones que implican REACH, CLP y su
legislacion relacionada durante toda la etapa del contrato.

Nuestra actuacion esta enmarcada en lo gue se denomina Responsable de Proyecto con las
siguientes funciones:

Determinar de acuerdo con la Direccion General de la empresa, la planificacion a poner en marcha.
Coordinacion con laboratorios para la obtencion y monitorizacion de estudios y ensayos.

Gestion de las cuentas de REACH [T y comunicaciones con ECHA

Canalizar las informaciones y comunicaciones internas.

Representacion ante foros de intercambio de informacion de sustancias (SIEF) y Consorcios.
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Registro de Sustancias ante la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos (REACH)

Les proponemos una posible organizacion responsable de llevar a cabo el proyecto de registro y un
modelo para su desarrollo compuesto por las siguientes fases:

Fase 1 - Identidad de la sustancia:

Gestion y representacion ante laboratorio acreditado por ENAC para la obtencion de la siguiente
informacion a partir del N° CAS:

¢ Nombre de la sustancia e identificadores correspondientes, formula molecular y estructural, si procede.
¢ Informacion sobre la composicion y el grado de pureza de la sustancia.

¢ Datos espectrales e informacion analitica para verificar la identidad y la composicion de la sustancia.

@ Descripcion claray concisa de los meétodos analiticos.

Fase 2 - Solicitud de Informacion

Realizacion de la solicitud de informacion de sustancias fuera de la fase transitoria en formato
IUCLID 5 a través de REACH IT para su presentacion a la ECHA.

Fase 3 - Pre-Registro

Presentacion de un pre-registro a partir del cual la empresa pasa a integrarse como miembro de
un foro de intercambio de informacion sobre sustancias SIEF. Los solicitantes que tengan el mis-
mo identificador deberdn determinar si se trata de la misma sustancia para los fines de puesta en
comun de los datos y presentacion conjunta.

Fase 4 - Puesta en comun de datos

Gestiones para alcanzar un acuerdo con las partes con el fin de compartir costes de manera justa,
transparente y no discriminatoria. Comunicacion de informacion entre los solicitantes de registro
anteriores y los posibles solicitantes de registro en caso de acuerdo. Una vez finalizada esta fase se
llevarian a cabo las distintas presentaciones de informacion para el objetivo de la sustancia ante la
ECHA vy su registro efectivo.
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Certificacion de Insumos Ecologicos

El marco normativo para la regulacion de los insumos de uso en agricultura ecologica en Europa
esta basado en:

¢ Reglamento (CE) 834/2007 del Consejo, sobre produccién v etiquetado de los productos ecoldgicos.
¢ Reglamento (CE) 889/2008 de la Comision que establece disposiciones de aplicacion del Reglamento
(CE) 834/2007.

Este Reglamento no incluye a los fertilizantes, enmiendas v fitosanitarios de uso en la produccion
ecologica pero siincluye unas normas gue se deben cumplir si estos INsuMmos se quieren aplicar en
este sisterna productivo.

Dado el auge de la agricultura ecologica en los ultimos arios, existe gran controversia para
determinar si un insumo es o0 no apto para ser utilizado en agricultura ecoldgica.

El MAPAMA ha encargado a AENOR la elaboracion de unas normas para regular los insumos de
USO en agricultura ecoldgica, impulsando y financiando la puesta en marcha vy el funcionamiento
del "Comite Técnico de Normalizacion de Insumos para agricultura ecologica’. Como resultado del
trabajo de este Comité se han creado dos normas por parte de AENOR:

@ PNE 142500 ‘Insumos para la Agricultura Ecologica. Fertilizantes, enmiendas del suelo y sustratos de
cultivo’.

g PNE 315500 ‘Insumos para la Agricultura Ecologica. Productos para la gestion de plagas vy
enfermedades”.

Estas dos normas tendran que ser de obligado cumplimiento para el cumplimiento de los
fabricantes de insumos que deseen certificar sus productos respecto a las normas que les aplique.
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Certificacion de Insumos Ecologicos

SINERGIS puede apoyar a las empresas en todos los tramites necesarios para la certificacion de

cada producto por parte de la certificadora elegida.

ST SHR SR SHR SRR ST

Cumplimiento del producto de la legislacion de fertilizantes.
Propuesta de Etiguetado del producto.

Proceso detallado de fabricacion.

Gestion de la trazabilidad del producto.

Requisitos de control de calidad.

Preparacion y presentacion de expedientes.

SINERGIS también puede colaborar en la adaptacion del producto a las siguientes normas de

produccion ecologica:

JAS "Japanese Agricultural Standards” El cumplimiento de la norma-
tiva JAS es controlado por el Departamento de Normas vy etiguetado
del Ministerio de Agricultura, Silvicultura y Pesca (MAFF).

NOP “National Organic Program’ Programa para certificar productos
procedentes de la agricultura ecologica en USA.
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Inclusion de nuevos tipos de fertilizantes

Se trata de realizar todos los tramites necesarios para la inclusion de un nuevo producto segun se
establece en el anexo VII del Real Decreto 506/2013 Instrucciones para la inclusion de un nuevo
tipo en la relacion de productos fertilizantes

Segun nos indica el articulo 4.2. del Real Decreto 506/2013:

@ Solo podra ser considerado como producto fertilizante, el que cumpla la definicion establecida en el
articulo 2.7.: Producto utilizado en agricultura ¢ jardineria que, por su contenido en nutrientes, facilita el
crecimiento de las plantas, aumenta su rendimiento y mejora la calidad de las cosechas ¢ que, por su
accion especifica, modifica, segun convenga, la fertilidad del suelo ¢ sus caracteristicas fisicas, quimi-
cas O biologicas, que cumpla con los requisites establecidos y que debera especificarse como tal en el
anexo | de este Real Decreto. Se incluyen en esta definicion los abonos, los productos especiales y las
enmiendas.

¢ Que aporte nutrientes a las plantas de manera eficaz ¢ mejore las propiedades del suelo.

@ Que se disponga, para el producto, de metodos adecuados de toma de muestras, de analisis y de ensa-
yO para poder comprobar sus riquezas y cualidades.

¢ Que, en condiciones normales de uso, no produzca efectos perjudiciales para la salud y el medio am-
biente.

Asimismo el fabricante que desee proponer un nuevo tipo para su inclusion en la relacion de tipos
de productos fertilizantes del anexo | ¢ la modificacion de la relacion vigente, debera presentar la
correspondiente propuesta a la Direccion General de Producciones y Mercados Agrarios, acompa-
flada de un expediente técnico de acuerdo con lo dispuesto en el anexo VII.
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Inclusion de nuevos tipos de fertilizantes

La principal labor de SINERGIS estara en el asesoramiento para la posterior cumplimentacion y
preparacion del expediente para su presentacion al Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente atendiendo al Anexo VII de la normativa:

Identificacion del producto.

Informacion agrondmica.

Informacion relativa a los efectos sobre la salud y a la seguridad.

Informacion relativa a los efectos sobre el suelo y el medioambiente.
Métodos de analisis y resultados.

Informacion complementarias y bibliografia.

Propuesta de inclusion en la relacién de tipos de productos fertilizantes.
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SINERGIS tiene una gran experiencia en este ambito, habiendo intervenido con €xito para la inclu-
sion de nuevos tipos en la legislacion de fertilizantes.
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Defensa Juridica

SINERGIS tiene una enorme experiencia en la gestion de expedientes sancionadores por parte de

la Administracion con gran éxito. Nos hacemos responsable de la gestion desde su inicio hasta el

clerre del expediente:

¢Qué actividades incluye el proceso?

(S}

Analisis del expediente y propuesta de soluciones

Preparacion de alegaciones sobre el contenido del Acuerdo de inicio del
procedimiento.

Comunicacion de solicitud de analisis contradictorio, tanto inicial como al
Laboratorio Arbitral Agroalimentario.

Comunicacion con el/la instructor/a del expediente.

Preparacion de recursos de acuerdo al articulo 32 de la Ley 30/1992 de
26 de noviembre régimen juridico de las Administraciones Publicas y
Procedimiento Administrativo Comun.

Preparacion de recursos de alzada de acuerdo al articulo 121y 122 dela
Ley 39/2015 del procedimiento Administrativo Comun de las Administra-
ciones Publicas.

SINERGIS
Plaza Ruiz de Alda, 17 — 41004 — Sevilla (Espafia)

Tel: 954 36 93 50 | Email: info@sinergis.es | Web: sinergis.es Pag. 17



Sinergis
A

7
Fertilizers Regulatory Affairs

Solicitud de Certificados de Libre Venta ante el MAPAMA

Es habitual que las empresas exportadoras de fertilizantes necesiten la emision de un Certificado
de Libre Venta de sus productos emitidos por el MAPAMA para la entregarselo a sus clientes.

Sinergis les ofrece la realizacion de todos los tramites necesarios para la obtencion del Certificado
de Libre Venta de sus productos:

Le ayudamos a:

S

Asesoramiento para la tipificacion del producto previa cumplimentacion del documento Ficha de
Caracteristicas.

Propuesta de etiqueta, revision y validacion de la misma ajustada a la normativa.

Preparacion y presentacion de la solicitud.

Envio de la solicitud a la Subdireccion General de Medios de Produccion.

Seguimiento de la solicitud hasta la obtencion del certificado.

Asistencia técnica para dudas y consultas.
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Registro de productos fitosanitarios

El registro de un producto fitosanitario en Europa requiere de una planificacion estratégica previa

que permita conocer todas las acciones necesarias para Su consecucion.

Este servicio consta de una serie de actuaciones iniciales para calcular los costes en los que habria

que incurrir para conseguir el objetivo de legalizar la comercializacion de un producto fitosanitario:

S

riesgo y basicas.
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o
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Caélculo de coste de tasas de registro

Solicitud de carta de acceso al Ministerio

Andlisis sobre ensayos y estudios a llevar a cabo.

Andlisis de propuestas de laboratorios y costes de los mismos.
Cronograma final previsto para la obtencién de todas las autorizaciones
Comprobantes Generales (Declaraciones, certificaciones, etc...) de:

Pago de tasas.

Designacion de representacion.

Instalacion de fabricacion.

Suministro de sustancia activa, de bajo riesgo y basicas.
Composicion y caracteristicas.

Lista de comprobacion documental (LCD).
Exenciones de documentacion.

Lista de estudios y ensayos aportados (LEA).
Aceptabilidad de los ensayos y estudios.

Datos confidenciales.

Fichas de datos de seguridad de los co-formulantes.
Gestion de envases.
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Fertilizers Regulatory Affairs

Registro de productos fitosanitarios

Nuestra actuacion esta enmarcada en lo que se denomina Responsable de Proyecto con las si-
guientes funciones:

@ Determinar de acuerdo con la Direccion General de la empresa, la planificacion a poner en
marcha.

¢ Validar cada documento que se aporta al expediente de solicitud, valorando su idoneidad y
proponiendo mejoras.

¢ Realizar la interlocucion con las diferentes personas responsables del Ministerio realizando las

oportunas consultas.

Canalizar las informaciones y comunicaciones internas.

Actuar como representante segun el articulo 70.1. de la Ley 43/2002.

@ Asesorar técnicamente a los diferentes equipos de trabajo de los departamentos.

ISERSY

Una vez finalizada esta fase y conseguida la aprobacion por la Direccion de la Empresa se llevarfan
a cabo las distintas acciones para el objetivo final del registro del producto fitosanitario ante el
Ministerio.

SINERGIS
Plaza Ruiz de Alda, 17 — 41004 — Sevilla (Espafia)
Tel: 954 36 93 50 | Email: info@sinergis.es | Web: sinergis.es Pag. 20



Sinergis
A

7
Fertilizers Regulatory Affairs

Registro de productos fertilizantes ante el MAPAMA

Los productos fertilizantes incluidos en alguno de los grupos 2, 3y 6 del anexo | del R.D. 506/2013
solo podran ser puestos en el mercado si previamente han sido inscritos en el Registro de produc-
tos fertilizantes.

Asimismo se establece que los productos fertilizantes en cuya composicion intervienen microorga-
nismos deben inscribirse también previamente en el Registro de Productos Fertilizantes y obliga a
los fabricantes a la presentacion de ensayos de eficiencia.

Sinergis les propone la realizacion de todos los tramites necesarios para su inscripcion final:

Asesoramiento para la tipificacion del producto.

Peticion de documentacion necesaria: Informes analiticos, informe de eficiencia agronomi-
ca, documentacion asociada.

Propuesta de etiqueta, revision y validacion de la misma.

Recopilacion, revision y validacion de documentos solicitados.

Cumplimentacion de formularios.

Preparacion y presentacion del expediente previo a la firma.

Envio de expediente al Registro de Productos Fertilizantes del MAPAMA.

e & & 8 8 9

Seguimiento del expediente hasta su registro final.
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Consejero de Seguridad de acuerdo al Real Decreto
97/2014

Con arreglo al Real Decreto 97/2014 todas las empresas que realicen actividades de carga, des-
carga O transporte de mercancias peligrosas , deberan remitir dentro del primer trimestre de cada
ano el Informe Anual de dichas actividades emitido por un Consejero de Seguridad previamente
designado.

Este servicio tiene como objeto la prestacion de los servicios de Consejero de Seguridad por parte
de una persona cualificada vy certificada para la realizacion de las obligaciones segun consta en el
articulo 27 del Real Decreto 97/2014 por el que se regulan las operaciones de transporte de mer-
cancias peligrosas por carretera en territorio espariol.

Le ayudamos a:

@ Examinar el cumplimiento de las normas en la empresa.

@ Asesoria permanente sobre toda la normativa vigente relativo al transporte de residuos peli-
grosos y apoyo en la elaboracion de Cartas de porte, lista de comprobacion e instrucciones
de seguridad dirigidas a los conductores.

@ Realizar auditorias anuales y el numero de visitas necesarias a las instalaciones para desarro-

llar los trabajos y controles necesarios en el cumplimiento de las obligaciones descritas en el

R.D.97/2074.

Redaccion de los informes anuales obligatorios del afio correspondiente.

Procedimientos de identificacion de las Mercancias peligrosas.

Comprobacion de envases y embalajes para el transporte de mercancias peligrosas.

| 8 8 9

Diseno del Plan de Formacion de la empresa al personal implicado con la realizacion de al
Menos un curso de ‘reciclaje anual” previo acuerdo con la direccion de la misma.
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Fertilizers Regulatory Affairs

Consejero de Seguridad de acuerdo al Real Decreto
97/2014

@ Colaboracion en la elaboracion del Procedimientos de urgencia en caso de accidente O inci-
dente, con la inclusion en el organigrama del Consejero de Seguridad y con disposicion para
trasladarse en cualguier momento (24 horas) al lugar del suceso.

@ FElaboracion de los partes de accidente y envio a la Direccion de la Empresa, al Ministerio de
Fomento, al organo competente de la Comunidad Autonoma y al Ayuntamiento correspon-
diente.

@ Elaboracion del plan de proteccion obligatorio en capitulo 1.10 del ADR el cual deben realizarlo
los consejeros o ser supervisados por ellos.

@ Realizacion de analisis y aplicacion de medios adecuados para evitar la repeticion de acciden-
tes ¢ infracciones.

@ Procedimientos de ejecucion y consignas a seguir por el personal y acciones de sensibiliza-
cion de los riesgos.

Coordinacion y participacion de los simulacros.
Comprobacion de documentacion y equipos.
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FERTILIZANTES

EQGEST Fertilizantes

EQGEST FERTILIZANTES es un producto solido con mas de 10 afios en el mercado vy capaz de
adaptarse a sus necesidades. Siempre actualizado, incorporando cambios de normativa y mejoras
funcionales.

EQGEST FERTILIZANTES cuenta con una potente herramienta para el disefio de etiguetas que
permite a cada usuario crear de un modo sencillo sus propios modelos. Para realizar la impresion
de etiguetas Unicamente debera elegir el tipo al que pertenece el fertilizante e incluir las riquezas
declaradas. A partir de esos datos, EQGEST FERTILIZANTES cumplimenta el resto de informacion
necesaria segun el anexo Il del Real Decreto 506/2013 para las disposiciones generales de identifi-
cacion y etiquetado asi como el Reglamento 2003/2003.

Fichas de Datos de Seguridad

ADR

Control de Resultados Analiticos

Fichas Toxicologicas

Integracién de su ERP con EQGEST FERTILIZANTES

ISERSER SR SER S
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FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

FDS
ALBARANES
E-MAIL
- IMPRESION
ETIQUETAS l ,
—_— /
.\__/—- \\,____7 - 7____,/"
ARGHIVO
HISTORICO
DE LOS
ENVIOS

Seleccione el tipo de fertilizante al que pertenezca su
producto

Rellene los campos vacios para las riquezas declaradas

Obtenga su Etiqueta totalmente acorde a la legislacion

EQGEST CALCULA AUTOMATICAMENTE:

Las riquezas que debe dedarar en funcion del tipo elegido y en la forma determinada por la
legislacion: Nitrogeno [N} Nitrico, Nitrogeno {N) Ameniacal, Oxido de potasio {K20) soluble en
agua, pH,

Las instrucciones que debe especificar: Dosis a emplear, temperatura de almacenamiento,
prevencion de accidentes durante el uso del mismo.

Clasificacion de peligrosidad. pictogramas y frases de riesgo y de seguridad correspondientes

Podemos también vincular la impresion de etiquetas con los lotes de fabricacion generados en el
programa de gestion, de este modo, al seleccionar un lote EQGEST FERTILIZANTES recoge auto-
maticamente el preparado a etiquetar, fecha de fabricacion, nimero de lote, codigo de barras, etc..
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FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

Fichas de Datos de Seguridad

A partir de la clasificacion de los preparados podemos emitir su correspondiente FDS. Este docu-
mento esta redactado siguiendo las indicaciones que aparecen en el anexo Il del REACH y segun el
Reglamento 453/2010 y teniendo en cuenta el resultado del célculo efectuado para determinar su
peligrosidad. Ademas, la aplicacion permite personalizar este documento introduciendo textos que
apareceran 6 no dependiendo del contenido del preparado ¢ del resultado del célculo. Las plantillas
de fichas de seguridad son facilmente personalizables por cualquier usuario.

El calculo automatico de todos los epigrafes de la ficha de datos de seguridad es posible:

Seleccione el tipo de fertilizante al que pertenezca su
producto

Rellene los campos vacios para las riquezas declaradas

Obtenga su Etiqueta totalmente acorde a la legislacion

EQGEST CALCULA AUTOMATICAMENTE:

Las riquezas que debe dedarar en funcion del tipo elegido y en la forma determinada por la
legislacion: Nitrogeno (N} Nitrico, Nitrégeno {N) Amoniacal. Oxido de potasio {K20) soluble en
agua, pH.

Las instrucciones que debe especificar: Dosis a emplear, temperatura de almacenamiento,
prevencion de accidentes durante el uso del mismo.

Clasificacidn de peligrosidad, pictogramas y frases de riesgo y de seguridad corespondientes

EQGEST FERTILIZANTES incluye una utilidad para gestionar el envio de fichas de seguridad a
nuestros clientes cuando se produzcan cambios gue requieran una nueva revision, esta notifica-
cion puede realizarse imprimiendo fisicamente las FDS 6 enviandolas adjuntas a un e-mail que el
sisterna remitira automaticamente al destinatario.

SINERGIS
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FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

ADR

Una vez asignada su clasificacion ADR a cada preparado y creados los tipos de envases usados,
el sistema solo necesita conocer la relacion de mercancias a expedir para emitir la documenta-
cion ADR (carta de porte, instrucciones escritas...). Los datos para la emisidn de la documentacion
pueden ser introducidos manualmente en EQGEST FERTILIZANTES o importados a partir de los
albaranes generados en el sistema de gestion.

EQGEST FERTILIZANTES incorpora una utilidad para la confeccion del Informe Anual y Partes de
Accidentes del Consejero de Seguridad.

Estos documentos estan redactados de acuerdo con el ADR y como en todas las areas de EQGEST
FERTILIZANTES sera actualizado a las modificaciones que surjan tras la publicacion de los nuevos
Reglamentos.
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FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

Control de Resultados Analiticos

El control de los resultados analiticos es un requisito exigible en la legislacion aplicable.

Al introducir una analitica sobre la pantalla de cada formula, EQGEST FERTILIZANTES nos indica si
el nutriente esta dentro de las tolerancias marcadas en el Anexo Ill del R.D. 506/2013 y sus modifi-
caciones y el Anexo Il del Reglamento CE 2003/2003.

Asimismo EQGEST FERTILIZANTES permite visualizar e imprimir informes de cada producto sobre
estadisticas de resultados analiticos y permite de una forma facil y comoda la toma de decisiones.

SINERGIS
Plaza Ruiz de Alda, 17 — 41004 — Sevilla (Espafia)
Tel: 954 36 93 50 | Email: info@sinergis.es | Web: sinergis.es Pag. 28



Sinergis
eQqgest”

FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

Fichas Toxicologicas

Las fichas toxicoldgicas son el medio para transmitir la informacion requerida y en el formato es-
tablecido por el Instituto Nacional de Toxicologfa y Ciencias Forenses (INTCF). Las fichas toxico-

logicas incluyen datos como nombre comercial, clasificacion, composicion cuantitativa, etiqueta,
FDS, etc...

EQGEST ha desarrollado una solucion que facilita el trabajo a realizar por las empresas. EQGEST
genera toda la documentacion necesaria para notificar los productos al INTCF de una manera ra-
pida, sencilla'y segura.

S

Identifica los productos que deben ser notificados al INTCFE.

Identifica los productos que ya han sido notificados pero que se han modificado, y por lo tanto, se han
de volver a notificar.

Distingue entre si la modificacion ha sido relevante (paga tasa) o no relevante (no paga tasa).

Captura la informacion de los datos existentes en EQGEST.

Genera toda la documentacion requerida en pocos minutos y de forma automatica.

Mantiene un histérico de las notificaciones realizadas y datos relacionados para su consulta.

S

ISR SER SERSY
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FERTILIZANTES

EQGest Fertilizantes

Integracion de su ERP con EQGEST FERTILIZANTES

Maxima optimizacion de procesos. Minimo nivel de error. Disefiado para aportar eficiencia, agilidad
y fiabilidad a organizaciones que necesitan integrar las normativas de seguridad en sus procesos
de gestion.

EQGEST Green Box se integra en su ERP para que sea en su sistema de gestion donde consulte la
normativa y elabore y expida toda la documentacion de seguridad.

EQGEST Green Box permite la gjecucion y gestion de multiples acciones directamente desde su
ERP:

@ Emision de etiguetas de seguridad desde los procesos de recepcion de mercancias, envasado, asf
como de preparacion y expedicion.

¢ Visualizacion de la MSDS en PDF v consulta de clasificacion (DSD, DPD, CLP y ADR) desde la ficha de

producto.

Emision a demanda de Fichas de Seguridad desde el proceso de preparacion y expedicion.

Controles de pedidos segun composicion del producto y cantidad anual comprada de las sustancias

componentes no registradas.

Impresion de cartas de portes en los procesos de expedicion.

Consulta de composicion del producto y sus caracteristicas de seguridad.

Envio automatizado de las revisiones de MSDS a los clientes en base a sus consumos.

Gestion y consulta de las MSDS segun envios realizados y versiones por producto.

SIS

ISR SER SERSY
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QUALITY MANAGER

QM Fert

QM FERT es un software de gestion desarrollado conjuntamente entre la empresa Earcon y Sinergis.

Ha sido expresamente creado para la implantacion y mantenimiento de los requisitos de calidad
incluidos en el Reglamento Europeo de Fertilizantes con MARCADO CE Modulo D1. Aseguramiento
de la calidad del proceso de produccion para el cumplimiento del procedimiento de la conformidad y
otras normas generales ISO de calidad ISO 9001:2015, Medio Ambiente ISO 14001:2015 y Seguridad
Laboral OHSAS 18001:2007.

Es una solucion preparada y planificada para que el cliente pueda comenzar a trabajar con ella desde
el primer dia con procesos, documentos y registros adaptados a los procesos habituales en la indus-
tria de los fertilizantes y afines.

Las funciones van agrupadas en tabuladores que se activan ¢ desaparecen, en funcion de si es un
requisito obligatorio (Reglamento Europeo de Fertilizantes con MARCADO CE) u opcional (Otras nor-
mas IS0 9001:2015 de Calidad ISO 14001:2004 de Medio Ambiente 6 OHSAS 18001:2007/ de Segu-
ridad Laboral..
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Quality Management Fertilizers

FUNCIONES DISPONIBLES

Procesos
Permite definir la organizacion por procesos y dibujar de forma facil y sencilla un diagrama de flujo
(Mapa de Procesos).

Recursos Humanos

Indicar qué personas estan dentro del Sistema de Gestion (Personal), los cargos que ocupan dentro
del organigrama de la institucion (Cargos) v las responsabilidades inherentes a cada cargo (Perfi-
les). Gestion de las capacitaciones (Formacion) y relacion con las personas que las realizan.

Infraestructura
Permite dar de alta la maquinaria, equipos, edificios, etc... de los que disponemos para llevar a cabo
la actividad de la empresa. Podremos realizar y controlar calibraciones y mantenimientos.

Requisitos Legales Aplicables

Acceso a listado de referencias legales personalizado y actualizado. Actualizacion permanente de
la nueva legislacion. Identificacion de los requisitos legales aplicables a su empresa. Vinculacion de
requisitos legales a equipos, instalaciones, maquinas,... Calendario de cumplimiento legal, Gestion
del estado de cumplimiento de cada requisito y registro de evidencia. Gestion de avisos de tareas
pendientes. Check list para evaluacion del cumplimiento legal.
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Quality Management Fertilizers

FUNCIONES DISPONIBLES

Gestion Documental

Permite gestionar los documentos en vigor, el historico de los mismos y su distribucion dejando
registro de la misma. Ademas permite la elaboracion colaborativa de documentos, a través de inter-
net, gestionando la edicion, revision y aprobacion de los mismos por los usuarios designados. Inte-
gra un sistema de notificaciones internas ¢ por e-mail que facilita la comunicacion a los diferentes
usuarios, avisando de las acciones que debe realizar respecto a cada documento.

Infraestructura

Auditorias: Generar planes de auditoria, lanzar programacion de las auditorias, gestionar y controlar
su realizacion, relacionar con los hallazgos y no conformidades que se detecten.

No conformidades: Permite reqgistrar y realizar el tratamiento, seguimiento y cierre de las no con-
formidades recibidas en el SGC.

Acciones correctivas: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento y cierre de las accio-
nes correctivas recibidas en el SGC.

Acciones preventivas: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento vy cierre de las accio-
nes preventivas recibidas en la SGC.

Acciones de mejora: Permite registrar y realizar el tratamiento de las acciones de mejora recibidas,
asf como el seguimiento y cierre de las aprobadas en la SGC.
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Quality Management Fertilizers

FUNCIONES DISPONIBLES

Seguimiento

Comités de calidad: permite organizar dentro del sistema las reuniones de cualquier tipo de comi-
tés. Desde la convocatoria hasta el registro de los resultados de las mismas.

Revisiones por la direccion: permite enviar las convocatorias, registrar los resultados de las mis-
mas Yy realizar el seguimiento de los acuerdos tomados.

Objetivos: Permite conocer los objetivos de la organizacion aprobados vy dejar registro del segui-
miento de los mismos.

Indicadores: Permite conocer los indicadores definidos para los procesos de la organizacion y dejar
registro del seguimiento de los mismos.

Riesgos: Definimos el riesgo, asociamos indicadores, con la frecuencia escogida se analiza el ries-
go, se gestionan tareas o0 asocian acciones correctivas y/o preventivas destinadas a disminuirlo.
Posteriormente, se vuelve analizar segun la matriz definida y evaluamos si ha disminuido producto
de lasm acciones. La definicion del riesgo y la matriz utilizada, son personalizadas.

Cuadro de mando: De un vistazo, podemos saber el estado de los objetivos, podremos hacer el
‘check” y tomar decisiones en la Revision por la direccion.

Registros: Podemos disefar un formulario para recoger todo tipo de informacion y tener disponi-
bles los registros correspondientes. Ejemplos: control de pH, control de densidad, control de enva-
sado, etc.
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Quality Management Fertilizers

FUNCIONES DISPONIBLES

Partes Interesadas

Clientes: permite generar y lanzar encuestas a una lista de personas para evaluar cualquier acon-
tecimiento. En concreto, se puede lanzar una encuesta para evaluar la satisfaccion de los clientes
sobre un producto y servicio. Se pueden generar estadisticas de forma automatica.

Proveedores: permite gestionar los proveedores, evaluar, hacer el seguimiento ..

Otras partes: pare administraciones,terceros etc..

Quejas, reclamaciones y sugerencias: Permite registrar vy realizar el tratamiento, seguimiento vy
cierre de las reclamaciones y quejas recibidas en la SGR.

Laboratorios

Calibraciones: permite registrar las acciones efectuadas para verificar el correcto funcionamiento
de los diferentes aparatos de medida. Permite planificar, registrar y consultar las diferentes calibra-
ciones.

Autocontroles: Realizacion de controles de calidad, ensayos,, efectuar las medidas necesarias en
cada uno de los ensayos, validar su correccion vy lanzar tareas o acciones correctivas/preventivas
en caso de resultados no satisfactorios.
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